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LANG BEWAHRT.




TISSEEL DER EXPERTE, LANG BEWAHRT.

DER SCHNELLE PROFI AUFTAUMETHODE

TISSEEL ist ein tiefgefrorener, biologischer
Zweikomponentenkleber, bestehend aus den
beiden humanen Plasma Komponenten
Fibrinogen und Thrombin.

Durch die hohe Thrombinkonzentration ' TISSEEL
(500 I.E./ml) potymerisiert der Fibrinkleber E Efa 2ml
innerhalb weniger Sekunden.! {s—(r’nq Losungen fir Fibrinkieber
: F Schnelle Verfestigung Auftauzeiten bei 33°C — 37°C

ohne Sterilverpackung

4 ml -5 Min.

B onvicn wecame ettt
o

EIGENSCHAFTEN

» doppelie Virusinaktivierung'!

BEACHTEN

» Nach dem schnellen Auftauen (bei 33°C — 37 °C)

kann TISSEEL flir max. 12 Stunden aufbewahrt werden.
»  TISSEEL erst verwenden, wenn es vollstandig aufgetaut
und erwarmt ist.
|| . » Ungeoffnete Beutel, in denen TISSEEL bei RT aufgetaut

Jede TISSEEL-Packung enthélt bereits

» Stabilisierung des Fibrinkleber-Gerinnsels e Aoolicoren.

durch Aprotinin?

. auch bei voll-heparinisierten Patienten wirksam -2 — == wurde, konnen bei kontrollierter RT bis zu 72 Stunden
aufbewahrt werden.
» nach dem Auftauen bis zu 72 h verwendbar’
» breites Spekirum an zugelassenen WARNHINWEISE
Anwendungsgebieten’ »  NICHT die Kiihlkette unterbrechen (- 20 °C)

» NICHT tber 37 °C erhitzen

» NICHT in der Mikrowelle auftauen

»  NICHT wieder einfrieren oder nach
dem Auftauen im Kihischrank lagern

» grofie Auswah! an Zubehor zur optimalen
Applikation (siehe Seite 6 und 7)



TISSEEL

Verbesserung der
Hamostase'

Gewebeklebung, um

die Haftung des abge-
trennten Gewebes zu
verbessern (z.B. Gewebe-
lappen, Transplantate,
Spalthaut-Transplantate
[Meshgrafts])’

DER EXPERTE, LANG BEWAHRT.

Die Wirksamkeit bei
Patienten wurde nachgewiesen.'*

Gewebeklebung zur
Verbesserung der
Wundheilung

Gewebeklebung zur
Unterstlitzung der
Naht in der GefaB-
chirurgie und bei
gastrointestinalen
Anastomosen '

DER EXPERTE, LANG BEWAHRT.

TISSEEL vollzieht die letzte Phase der physio-
logischen Blutgerinnung, durch Umwandlung
des Fibrinogens mittels Thrombin.

Der Fibrinkleber beinhaltet alle notigen Kom-
ponenten, um einen Fibrinclot zu generieren

Thrombin

und kann Hamostase oder Gewebeklebung
unabhéngig vom patienteneigenen Gerin-
nungssystem erreichen.?

Plasmin
j - Aprotinin

5
;

\/
,,,,,,,,, = Abbau des
Gerinnsels

TISSEEL weist dicke Fibrinfasern mit homogener Struktur
auf, ahnlich dem des physiologischen Plasma-Clots. ?

Vergleichsprodukt weist diinnere Fibinfasern in einer dich-
teren Netzstruktur auf. 2

WIRKPRINZIP



TISSEEL

EIN UMFANGREICHES SORTIMENT

1502323
1502324
1502325

SA374003004444
SA375003005555
SA376003006666

28503035

28503535

0600056

* nur in Deutschland erhaltlich

DUPLOCATH 25 (25 cm)
DUPLOCATH 35 MIC (35 cm)
DUPLOCATH 180 (180 cm)

DUPLOTIP 4 (20 G x 10,4 cm)
DUPLOTIP 5 (20 G x 26,4 cm)
DUPLOTIP 6 (5mm x 31,8 cm)

Applikator Maslanka, 35 cm lang,
aus Stahl, resterilisierbar, 90°-Auslass

Applikator Maslanka, 35 cm lang,
aus Stahl, resterilisierbar, 45°-Auslass

Fibrinnadel-Set, 230 cm lang

| WANN UND
WO ER BENOTIGT WIRD.

schwer zugangliche Bereiche
Zuschnitt auf jede Lange moglich

rontgenkontrastfahig

DUPLOTIP 4 und 5 aus
Metall, stumpf, formbar

DUPLOTIP 6 aus
Kunststoff, starr

aus Stahl
resterilisierbar

Auslasswinkel an der
Applikatorspitze wéhlbar

endoskopische Umspritzung
oder Verklebung

DER EXPERTE, LANG BEWAHRT.

Alle Applikatoren fiir die Anwendung von TISSEEL
besitzen zwei Lumina. Die Komponenten werden
erst bei Austritt aus dem Applikator vermischt.
Dies verhindert eine Verstopfung der Lumina und

1504720

1504272

0600067

1053317

0600134
0600031
0600051

0600054
0601130
0601129
0601133

1053311

EASYSPRAY Druckregler

TISSEEL/ARTISS Spray-Set
EASYSPRAY

Ersatzfilter EASYSPRAY

Schlauch EASYSPRAY
Wandanschluss ,Air”

DUPLOSPRAY MIS Druckregler

Ersatz-Spriihkopfe DUPLOSPRAY

Reduzierventil DUPLOSPRAY
Rollsténder DUPLOSPRAY

40 cm Applikator DUPLOSPRAY
30 cm Applikator DUPLOSPRAY
20 cm Applikator DUPLOSPRAY

Schlauch fiir DUPLOSPRAY
C0,-Wandanschluss*

ermoglicht auch eine zeitlich gestaffelte Applika-
tion. Jede TISSEEL-Packung enthalt bereits vier
atraumatische Kaniilen als Standard-Applikatoren.

Der EASYSPRAY Druckregler steuert und reguliert die
Freigabe von Druckgas aus einer Treibgasquelle. Das
Spray-Set erlaubt die 6konomische und effiziente
Spriihapplikation einer diinnen Fibrinkleberschicht.

Der DUPLOSPRAY Regler ermdglicht die Spriihappli-
kation bei laparoskopischen Eingriffen. Das Geréat wird
mit CO, betrieben.

*nur in Deutschland erhaltlich

APPLIKATOREN



Baxter
Tisseel

FIBRIN SEALANT

BESTELLUNG DEUTSCHLAND

Produkt

TISSEEL 2 ml
TISSEEL 4 mi

Artikelnummer
1506307

PZN
10739812

1506308

BESTELLUNG OSTERREICH

Produkt

TISSEEL 2 ml
TISSEEL 4 ml
TISSEEL 10 ml

Artikelnummer

1506291
1506292
1506293

10739829

PZN

4470487
4470493
4470501
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Pilichttext (Stand: Dezember 2016) TISSEEL 2 ml TISSEEL 4 ml TISSEEL 10 ml

ZUSAMMENSETZUNG: TISSEEL 2 ml/4 ml/10 ml enthélt zwei Komponenten: Komponente 1 = Kleberpro-
tein-Losung und Komponente 2 = Thrombin-Ldsung. Die arzneilich wirksamen Bestandteile, enthalten in 1
ml Kleberprotein-Ldsung nach dem Mischen, sind: Humanes Fibrinogen 45,5 mg/ml; synthetisches Aprotinin
1500 KIE/ml. Die sonstigen Bestandteile sind: Humanalbumin, L-Histidin, Niacinamid, Polysorbat 80, Natri-
umzitrat-Dihydrat und Wasser fiir Injektionszwecke. Die arzneilich wirksamen Bestandteile, enthalten in 1 ml
Thrombin-Lésung nach dem Mischen, sind: Humanes Thrombin 250 I.E./ml; Kalziumchlorid Dihydrat 20 pmol/
ml. TISSEEL 2 mi/4 ml/10 ml enthélt weiterhin 0,6-5 I.E/ml humanen Faktor XIll, der zusammen mit humanem
Fibrinogen herausgereinigt wurde. Die sonstigen Bestandteile sind: Humanalbumin, Natriumchlorid und Wasser
fiir Injektionszwecke. ANWENDUNGSGEBIETE: TISSEEL 2 ml/4 ml/10 ml ist ein Zweikomponenten-Gewebekle-
ber. TISSEEL 2 ml/4 ml/10 ml wird als unterstiitzende Behandlung eingesetzt, wenn herkdmmliche, chirurgische
Verfahren unzureichend erscheinen: zur Verbesserung der Blutstillung, als Gewebekleber zur Verbesserung
der Wundheilung oder zur Abdichtung von Néhten in der GeféBchirurgie und im Magen-Darm-Trakt, sowie zur
Gewebeklebung, um zum Beispiel Haut-Transplantate anzukleben. TISSEEL 2 mlI/4 ml/10 ml wirkt auch bei
Patienten, die mit dem gerinnungshemmenden Medikament Heparin behandelt werden. GEGENANZEIGEN: Al-
lergie gegen einen der Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile von TISSEEL 2 ml/4 ml/10 ml. Starke
arterielle oder vendse Blutungen. Die alleinige Verabreichung von TISSEEL 2 mi/4 ml/10 ml ist in dieser Situation
nicht angezeigt. TISSEEL 2 ml/4 mI/10 ml darf nicht in ein BlutgefaB (Arterie oder Vene) gespritzt werden. Da
TISSEEL 2 ml/4 ml/10 ml an der Verabreichungsstelle ein Gerinnsel bildet, kann die Injektion in ein BlutgefaB
dort zur Bildung von Blutgerinnseln fiihren. Wenn diese Gerinnsel in die Blutbahn geschwemmt werden, kdnnen
sie lebensbedrohliche Komplikationen verursachen. TISSEEL 2 ml/4 ml/10 ml darf nicht als Ersatz fiir Haut-
nahte zum Verschluss chirurgischer Wunden verwendet werden. NEBENWIRKUNGEN: Wie alle Arzneimittel kann
TISSEEL 2 ml/4 ml/10 ml Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Bei Patienten,
die mit Fibrinkleber behandelt werden, konnen Uberempfindlichkeitsreaktionen oder allergische Reaktionen
auftreten, namlich: Fliichtige Hautrdtungen; Juckreiz; Nesselausschlag; Ubelkeit; Erbrechen; Kopfschmerzen;
Schlafrigkeit; Ruhelosigkeit; Brennen und Stechen an der Anwendungsstelle; Kribbeln; Schiittelfrost; Engegefiihl
in der Brust; Anschwellen von Lippen, Mund und Kehle (was zu Atem- und/oder Schluckbeschwerden fiihren
kann); Atembeschwerden; niedriger Blutdruck; beschleunigter oder verlangsamter Puls; Bewusstseinsverlust
aufgrund eines Blutdruckabfalls. In Einzelféllen kdnnen sich diese Reaktionen bis zur Anaphylaxie entwickeln.
Solche Reaktionen konnen besonders dann beobachtet werden, wenn das Arzneimittel wiederholt oder bei
Patienten angewendet wird, die sich bereits friiher als iiberempfindlich gegeniiber Aprotinin oder auf einen
anderen Bestandteil des Produkts gezeigt haben. Selbst wenn eine wiederholte Behandlung mit TISSEEL 2 ml/4
ml/10 ml gut vertragen wurde, kann eine nachfolgende Verabreichung von TISSEEL 2 ml/4 mi/10 ml oder eine

Baxter Deutschland GmbH
Edisonstr. 4, 85716 UnterschleiBheim
www.baxter.de

Baxter Healthcare GmbH Osterreich
Stella-Klein-Low-Weg 15, 1020 Wien
www.baxter.at

Infusion von Aprotinin schwere allergische Reaktionen zur Folge haben. Die Injektion von TISSEEL 2 mi/4 ml/10
ml in Weichteilgewebe kann zu einer lokalen Gewebeschédigung, die Injektion in BlutgefaBe zur Bildung von
Gerinnseln fiihren. Da TISSEEL 2 ml/4 ml/10 ml aus Plasma von Blutspenden gewonnen wird, kann das Risiko
einer Infektion nicht vollstandig ausgeschlossen werden. In seltenen Féllen konnen Antikdrper gegen Bestand-
teile des Fibrinklebers auftreten. Weiterhin wurden folgende Nebenwirkungen wurden bei der Behandlung mit
TISSEEL 2 ml/4 ml/10 ml beobachtet: Postoperative Wundinfektion; Anstieg von Fibrinabbauprodukten; Prickeln
oder Taubheitsgefiihl der Haut; Atembeschwerden; Atemnot; sensorische Missempfindungen; beschleunigter
oder verlangsamter Puls; Verschluss der Achselvene; Blutergisse; Verschluss einer Arterie im Gehirn; Darmver-
schluss; Hautausschlag; verzogerte Wundheilung; Gliederschmerzen, allgemeine Schmerzen und Schmerzen,
die durch den Eingriff verursacht werden; erhohte Korpertemperatur; Odeme und Serome, Angioddeme. Ver-
schreibungspflichtig PHARMAZEUTISCHER UNTERNEHMER: Baxter Deutschland GmbH, EdisonstraBe 4, 85716
UnterschleiBheim

TISSEEL — Losungen fiir einen Gewebekleber Pharmakotherapeutische Gruppe: Lokale Hdmostatika, ATC-Code:
B02BC30; Gewebekleber, ATC-Code: VO3AK. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG Komponen-
te 1: Kleberprotein — Ldsung. Fibrinogen vom Menschen (als clottierbares Protein): 91 mg/ml Aprotinin (synthe-
tisch): 3.000 KIE/ml. Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: Polysorbat 80 0,6 — 1,9 mg/ml. Komponente
2: Thrombin — Losung, Thrombin vom Menschen 500 I.E./ml, Calciumchlorid-Dihydrat: 40 pmol/ml.1, 2 oder 5
ml Kleberprotein-Losung (mit synthetischem Aprotinin) und 1, 2 oder 5 ml Thrombin-L&sung (mit Calciumchlor-
id-Dihydrat) ergeben 2, 4 oder 10 ml gebrauchsfertige Fibrinkleber Losung.

Inhaber der Zulassung: Baxter Medical Products GmbH, Stella-Klein-Low-Weg 15,A-1020 Wien
Verschreibungspflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten

Weitere Angaben zu ,,Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung®, ,Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen®, , Fertilitét, Schwangerschaft und Stillzeit“ und ,,Nebenwirkun-
gen*“ sind der verdffentlichten Fachinformation zu entnehmen.

www.baxterprofessional.de
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